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BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

{Lékemedlets namn <styrka> likemedelsform <djurslag>}

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKktiv(a) substans(er):
<Adjuvans:>

<Hjélpdmne(n):>

<Kvantitativ sammansittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikkemedlet>

<Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar>

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

3.2 Indikationer for varje djurslag

<Immunitetens inséttande: {x veckor}>

<Immunitetens varaktighet: {x ar} {har inte faststéllts}>
3.3 Kontraindikationer

<Inga.>

<Anvind inte om ....>

<Anvind inte vid overkénslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) <, adjuvans(en)> eller
mot nagot av hjdlpdmnena.>

3.4 Sirskilda varningar

<Inga.>

<Vaccinera endast friska djur.>

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

<Ej relevant.>



<Vaccinerade {djurslag} kan utsdndra vaccinstammen upp till {x <dygn> <veckor>} efter
vaccination. Under denna tid bor kontakt mellan immunsupprimerade och ovaccinerade {djurslag} och
vaccinerade {djurslag} undvikas.>

<Vaccinstammen kan spridas till {djurslag}. Sérskilda forsiktighetsatgéarder ska vidtas for att undvika
att vaccinstammen sprids till {djurslag}.>

<Lampliga veterindrmedicinska atgirder och atgirder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika
att vaccinstammen sprids till mottagliga djurslag.>

<{Djurslag} och ovaccinerade {djurslag} som kommer i kontakt med vaccinerade {djurslag} kan
reagera pa vaccinstammen och uppvisa kliniska tecken sasom ....>

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

<Ej relevant.>

<Vid oavsiktlig(t) <sjdlvadministrering> <sjalvinjektion> <intag> <spill pa huden>, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.>

<Personer med kénd 6verkénslighet mot {INN} bor <undvika kontakt med ldkemedlet.>
<administrera likemedlet med forsiktighet.>>

<Skyddsutrustning i form av {specificera} ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.>
<Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.>

<<Vaccinet> <Det immunologiska likemedlet> kan vara sjukdomsframkallande for médnniskor.
Eftersom <vaccinet> <det immunologiska lakemedlet> har framstillts med levande, forsvagade
mikroorganismer, bor lampliga dtgérder vidtas for att forhindra kontamination av den som hanterar det
och av andra personer som medverkar vid hanteringen.>

<Vaccinerade {djurslag} kan utsdndra vaccinstammen upp till {x <dygn> <veckor>} efter
vaccination.>

<Personer med nedsatt immunforsvar avrads fran kontakt med <vaccinet> <det immunologiska
lakemedlet> och vaccinerade djur under {tidsperiod}.>

<Vaccinstammen kan finnas kvar i miljon i upp till {x <dagar> <veckor>}. Personal som skdter om
vaccinerade {djurslag} bor f6lja allménna principer for hygien (byta kldder, anvinda handskar,
rengora och desinficera stovlar) och vara sérskilt forsiktiga vid hantering av avforing och str6 fran
nyligen vaccinerade {djurslag}.>

<Till anvéndaren:

Detta ladkemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sillsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt likare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta lidkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehdller mineralolja. Aven om smé méngder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och det kan bli n6dvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.>



Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

<Ej relevant.>

<Andra forsiktighetsatgéarder:>

3.6 Biverkningar

{Djurslag:}

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

{biverkning/VeDDRA LLT (relevant ytterligare

information, biverkning/VeDDRA LLT (relevant ytterligare

information) osv.}

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

{biverkning/VeDDRA LLT (relevant ytterligare
information), biverkning/VeDDRA LLT (relevant
ytterligare information) osv.}

Mindre vanliga

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

{biverkning/VeDDRA LLT (relevant ytterligare
information), biverkning/VeDDRA LLT (relevant
ytterligare information) osv.}

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

{biverkning/VeDDRA LLT (relevant ytterligare
information), biverkning/VeDDRA LLT (relevant
ytterligare information) osv.}

Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade

{biverkning/VeDDRA LLT (relevant ytterligare
information), biverkning/VeDDRA LLT (relevant

djur, enstaka rapporterade hdndelser ytterligare information) osv.}

inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning <eller dennes lokala foretrddare> eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven-avsnitt+6-+<bipacksedeln>
<forpackningen> for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
<Sékerheten for detta ldkemedel har inte faststillts under <driktighet> <laktation> <dggliaggning>.>

<Driktighet:> <och laktation:>

<Kan anvéndas under dréktighet.>

<Anvindning rekommenderas inte (under hela eller delar av driaktigheten.>

<Anvind inte (under hela eller delar av driktigheten).>

<Anvindning rekommenderas inte under <dréktighet><laktation>.>

>Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.>

<Laboratoriestudier pa {djurslag} har inte gett nagra beldgg for <teratogena>, <fosterskadande>,
<modertoxiska> effekter.>

<Laboratoriestudier pd {djurslag} har visat beldgg for <teratogena>, <fosterskadande>,
<modertoxiska> effekter.>

<Laktation:>
<Ej relevant.>

<Aggligoande faglar:>




<Anvind inte till <dggldggande faglar><hickande faglar> <och inom 4 veckor fore
dgglaggningsperiodens borjan>.>

<Fertilitet>
<Anvénd inte péa-till avelsdjur.>

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

<Inga kénda.>
<Uppgift saknas.>

<Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta <vaccin> <immunologiska lakemedel> nér
det anvénds tillsammans med négot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvinda detta <vaccin>
<immunologiska lédkemedel> fore eller efter ett annat ladkemedel maste dérfor fattas frén fall till fall.>

Data avseende <sdkerhet> <och> <effekt> visar att detta <vaccin><vaccinet> < immunologiska
lakemedel> kan administreras samma dag men inte blandas med {beskrivning av testad(e)
produkt(er)}.>

<Likemedlen> <Vaccinerna> <De immunologiska lékemedlen> ska ges pé olika stéllen.>

Data avseende <sdkerhet> <och> <effekt> visar att detta <vaccin> < immunologiska ldkemedel> kan
administreras minst {X} <dygn><veckor> <fore><efter> administrering av {beskrivning av testad
produkt/testade produkter}.>

<Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta <vaccin> <immunologiska likemedel> nér
det anvénds tillsammans med négot annat ldkemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett
beslut om att anvénda <vaccinet> <det immunologiska lakemedlet> fore eller efter ett annat likemedel

maste darfor fattas fran fall till fall.>

Data avseende <sdkerhet> <och> <effekt> visar att detta <vaccin> < immunologiska ldkemedel> kan
blandas och administreras med {beskrivning av testad(e) produkt(er)}.>

3.9 Administreringsvigar och dosering

<<Vaccinet> <Det immunologiska lakemedlet> <Lékemedlet> ska inte anvéindas om {beskrivning av
synliga tecken pé forsdmring}>

<For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéillas s& noggrant som mojligt.>

<Intag av <foder> <vatten> som innehaller likemedel beror pa djurens kliniska tillstand. For att uppna
ratt dos kan koncentrationen av {aktiv substans} behova justeras i enlighet med detta.>

<Anvindning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.>

<Baserat pa rekommenderad dos, samt antalet djur som ska behandlas och deras vikt ska exakt daglig
koncentration av likemedlet berdknas med foljande formel:>

<Detta ldkemedel ska endast administreras for behandling till djur som utfodras individuellt eller till
sma grupper av djur dir varje enskilt djurs intag kan kontrolleras noggrant.>

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvandning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens



<Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvinda detta ldkemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.>

<Detta ldkemedel &r avsett att anvéndas for framstéllning av foder som innehéller lakemedel.>
<Endast for administrering av veterinér.>

<En kontrollmyndighets officiella frislippande av tillverkningssatser kan kravas for detta ldkemedel
enligt nationella bestimmelser.>

<Ej relevant.>

3.12 Karenstider

<Ej relevant.>

<Noll dygn.>

<<Kbtt och slaktbiprodukter> <Agg> <Mj6lk> <Honung>: {X} <dygn> <timmar>.>

<{X} dygnsgrader.>

<E;j godként for anvandning till lakterande-djur som producerar mjolk for humankonsumtion.>
<Anvind inte till driktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion inom {X} méanader
fore forvantad nedkomst.>

<Anvind inte inom {X} veckor fore dgglédggningens borjan.>

<-Anvénd inte till fjiderfa som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for
humankonsumtion.>

4. <FARMAKOLOGISKA> <IMMUNOLOGISKA> UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
{lagsta tillgéngliga nivé (t.ex. undergrupp for kemisk substans)}

<4.2 Farmakodynamik>
<4.3 Farmakokinetik>

<Miljoegenskaper>

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Tillednglig <data> <och> <information> visar att detta lidkemedel <kan> <inte kan> anvindas

samtidigt med och/eller upplost 1 <dricksvatten> <eller> <flytande foder> med {beskrivning av
testad(e) biocid(er), fodertillsats(er) eller annan (andra) substans(er) som tillsétts till dricksvatten}.>

<Detta lakemedel far inte administreras i dricksvatten som innehdller {namn pa verksamt biociddmne
1. t.ex. klorin} eftersom den aktiva substansen {namn pa aktiv substans} bryts ned i ndrvaro av <detta
(dessa) verksamma biociddmne(n)>.>

<Detta lakemedel kan administreras i dricksvatten som innehaller {namn pa verksamt biociddmne 1,
t.ex. klorin} med en maximal koncentration pa { XX} ppm.>




<Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta ldkemedel
administrerat oralt via inblandning i <dricksvatten> <eller> <flytande foder> som innehaller
<biocider>, <fodertillsatser> <eller> <andra substanser som tillsitts till dricksvatten>.

<Ej relevant.>

<D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.>
<Blanda inte med nagot annat likemedel <, forutom med <spadningsvétskor eller andra
komponenter>> som <rekommenderas> <tillhandahalls> <f6r anvdndning tillsammans med detta
lakemedel> <och forutom de ldkemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan>.>

<Inga kénda.>
5.2 Haéllbarhet

<Hallbarhet i oppnad forpackning:>

<Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning:>

<Hallbarhet efter <uppldsning> <spéddning> <beredning> enligt anvisning:>
<Hallbarhet efter <inblandning i> <blandning med> fodermjdl eller pelleterat foder:>

<6 manader.> <...> <1 ar.> <18 manader.> <2 ar.> <30 mdanader.> <3 ar.> <anviand omedelbart.>
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

<Fo6rvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras under <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).>

<Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).>*

<Forvaras i djupfryst tillstdnd {temperaturomrade}.>

<Fo&rvaras och transporteras i1 djupfryst tillstand {temperaturomrade}.>**
<<Forvaras ej 1 kylskép> <eller> <Far e¢j frysas>.>

<Skyddas mot frost.>***

<Forvaras 1 <originalforpackningen>.>

<Tillslut {férpackningen}**** vil.>
<Fo6rvara {forpackningen}**** i ytterkartongen.>

<Ljuskénsligt.> <Fuktkénsligt.>

<Skyddas mot ljus.>
<Forvaras torrt.>
<Skyddas mot direkt solljus.>

<Inga sérskilda forvaringsanvisningar.>
<Inga sarskilda temperaturanvisningar. >

[* The stability data generated at 25 <°C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

**% E.g. for containers to be stored on a farm.

**%% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).

*AxE* Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
<Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.>

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet <eller bland hushallsavfall>.

<Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att {INN/aktiv(a) substans(er)} kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.>

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

sl pelenni

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

{Namn}

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

<Datum for forsta godkénnandet:> <{DD/MM/AAAA> <{DD méanad AAAA} >

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD ménad AAAA}>

<BEGRANSAD MARKNAD:>

<Godkénnandet for forsédljning har beviljats for en begransad marknad och bedomningen grundar sig
darfor pa anpassade dokumentationskrav. Endast en begransad bedémning av sikerhet eller effekt har
genomforts darfor att fullstindiga uppgifter om sikerhet eller effekt saknas.>

<UNDANTAGSFALL.:>

<Godkénnande for forsdljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig darfor pa
anpassade dokumentationskrav. Endast en begridnsad bedomning av kvalitet, sdakerhet eller effekt har
genomforts darfor att fullstindiga uppgifter om kvalitet, sdkerhet eller effekt saknas.>

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

<Receptbelagt lakemedel.>
<Receptfritt ldkemedel.>
<Receptbelagt likemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.>

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




BILAGA I1
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

<Inga>
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OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

<SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:>

<Innehavaren av godkidnnandet for forsdljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla
resultat och slutsatser fran signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rorande nytta-riskbalansen,
med foljande frekvens: <arligen> <var X manad under de forsta XX aren efter godkidnnande for
forsaljning, darefter arligen>.>

<SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJNING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING I UNDANTAGSFALL>

<Da detta ldkemedel har godkénts i enlighet med reglerna om ”godkénnande” i artikel +4-825 i
forordning (EUG) nr 2019/6726/2604, ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning, inom den
faststéllda tidsfristen, genomfora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodag

>
<SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJNING>

<Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska inom den angivna tidsfristen vidta foljande
atgérder:

Beskrivning Forfallodag

11



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

{Lakemedlets namn <styrka> ldkemedelsform}

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

| 4. DJURSLAG

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

| 7. KARENSTIDER

<Karenstider:>

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

<<Bruten> <Oppnad> forpackning ska anviindas <senast...> <inom...> <omedelbart>.> <Efter
<spadning> <beredning> ska ldkemedlet anvidndas <senast...> <inom...> <omedelbart>.>

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

<Fo6rvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras under <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras i kylskéap.>

<Forvaras och transporteras kallt.>*

<Forvaras i djupfryst tillstdnd.>

<Forvaras och transporteras i1 djupfryst tillstand.>**
<<Forvaras ej 1 kylskép> <eller> <Far ej frysas>.>
<Skyddas mot frost.>***

<Forvaras 1 <originalforpackningen>.>

<Tillslut {férpackningen}**** vil.>
<Forvara {forpackningen}**** i ytterkartongen.>

<Ljuskénsligt.> <Fuktkénsligt.>
<Skyddas mot ljus.>
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<Forvaras torrt.>
<Skyddas mot direkt solljus.>

[* The stability data generated at 25 <°C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

**%* F.g. for containers to be stored on a_farm.

**%% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

{Namn eller foretagsnamn eller logotypnamn pé innehavaren av godkédnnande for forséljning}

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

{Lékemedlets namn <styrka> likemedelsform}

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

| 3.  DJURSLAG

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lés bipacksedeln fore anviandning.

|5. KARENSTIDER

<Karenstider:>

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

<<Bruten> <Oppnad> forpackning ska anviindas <senast...> <inom...> <omedelbart>.> <Efter
<spadning><beredning> ska likemedlet anvdndas <senast...> <inom...> <omedelbart>.>

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

<Fo6rvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras under <25 °C> <30 °C>>

<Forvaras i kylskéap.>

<Fo&rvaras och transporteras kallt.>*

<Forvaras i djupfryst tillstdnd.>

<Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand.>**
<<Forvaras ej 1 kylskdp> <eller> <Fér e] frysas>.>
<Skyddas mot frost.>***

<Forvaras i <originalforpackningen>.>

<Tillslut {férpackningen}**** vil.>
<Forvara {forpackningen}**** i ytterkartongen.>

<Ljuskénsligt.> <Fuktkénsligt.>
<Skyddas mot ljus.>

<Forvaras torrt.>

<Skyddas mot direkt solljus.>
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[* The stability data generated at 25<°C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding

whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.
**% [.g. for containers to be stored on a farm.
**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)].

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

{Namn eller foretagsnamn eller logotypnamn pé innehavaren av godkannande for férsaljning}

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

{Lékemedlets namn}

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

<<Bruten> <Oppnad> forpackning ska anviindas <senast...> <inom...> <omedelbart>.> <Efter
<spadning> <beredning> ska ldkemedlet anvidndas <senast...> <inom...> <omedelbart>.>

18



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

{Lakemedlets namn <styrka> ldkemedelsform <djurslag>}

2. Sammansittning

3. Djurslag

4. Anvindningsomraden

5. Kontraindikationer

6. Sarskilda varningar
<Inga.>

<Sarskilda varningar:>

<Sirskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:>

<Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger lakemedlet till djur:>

<Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:>

<Andra forsiktighetsatgirder:>

<Driktighet:>

<Digivning:>

<Driktighet och digivning:>
<Aggliggning:>
<Fertilitet:>

<Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:>

<Qverdosering:>

<Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvéndningsvillkor:>

<Viktiga blandbarhetsproblem:>

7. Biverkningar

{Djurslag:}
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella blverkmngar till 1nnehavaren av godkannande for forsdljning <eller dennes lokala
foretradaren+6 inre> genom att anvianda kontaktuppgifterna
i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: <{detaljer for nationellt
system} [listed in Appendix I*].

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

9. Réd om korrekt administrering

<Anvind inte {ladkemedlets namn} om du ldgger mérke till {beskrivning av synliga tecken pa
forsdmring } >

10. Karenstider

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

<Fo6rvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras under <25 °C> <30 °C>.>

<Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).>

<Fo6rvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).>*

<Forvaras 1 djupfryst tillstand {temperaturomrade}.>

<Fo&rvaras och transporteras i1 djupfryst tillstand {temperaturomrade}.>**
<<Forvaras ej 1 kylskép> <eller> <Far ej frysas>.>

<Skyddas mot frost.>***

<Forvaras 1 <originalforpackningen>.>

<Forvara {forpackningen}**** i ytterkartongen.>
<Tillslut {férpackningen}**** vil.>

<Ljuskénsligt.> <Fuktkénsligt.>
<Skyddas mot ljus.>

<Forvaras torrt.>

<Skyddas mot direkt solljus.>

<Inga sérskilda forvaringsanvisningar.>
<Inga sérskilda temperaturanvisningar.>*****

[* The stability data generated at 25 <°C/60 % RH (acc) should be taken into account when deciding
whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in
exceptional cases.

** This statement should be used only when critical.

**% E.g. for containers to be stored on a farm.

**x% The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.).

*AxE* Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of
deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also
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have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take
account of this possibility.]

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé <etiketten> <kartongen> <flaskan> <...> <efter
Exp.> <Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.>

<Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning:.....>

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet <eller bland hushéllsavfall>.

<Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att {INN/aktiv(a) substans(er)} kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.>

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

<Fraga <veterinir> eller <apotekspersonal> hur man gor med likemedel som inte ldngre anvands.>

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

<Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.>

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méanad AAAA}>

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsdljning <.> <och> <tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats> <och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar>:

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

<Lokal foretriddare <och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar>:>

<For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien

{Nom/Naam/Name}
<{Adresse/Adres/Anschrift}

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}=

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}

<{E-mail}>

Peny06iuka boarapus
{HanmeHoBanme }

={Anpec}

BG {I'pan} {IlomeHcku Kox}>
Ten: + {Tenedonen Homep}
<{E-mail}>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mgsto}>=

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}=

TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

Deutschland

{Name}

={Anschrift}

DE-00000 {Stadt}>=
Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

EE - (Postiindeks) (Linn)=
Tel: +(Telefoninumber)
<{E-mail}>

EA0LGoa

{Ovopa}

<{AevBvvon}

EL-000 00 {moAn}=

TnAk: + {Ap1Buog thepdvou }
<{E-mail}>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}=
Tel: + {telefono numeris}
<{E-mail }>

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{E-mail }>

Magyarorszag

{Név}

={Cim}

HU-0000 {Véros}=
Tel.: + {Telefonszam}
<{E-mail }>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{E-mail }>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>=
Tel: + {Telefoonnummer}
<{E-mail}>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}=
TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

Osterreich

{Name}

={Anschrift}

A-00000 {Stadt}=

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>
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Espaiia

{Nombre}
={Direccion}
ES-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<{E-mail}>

France

{Nom}

<{Adresse}

FR-00000 {Localité}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
<{E-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}=
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland
{Name}
<{Address}

HE—{Town} {€Postal code-forDPublin}>— IE

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>

Island

{Nafn}
={Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}=
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>=

Tel: + {Numero di telefono}=
<{E-mail }>

Kvnpog

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

CY-000 00 {méAn}=

TnAk: + {Ap1Buog thepdvou }
<{E-mail}>

Latvija
{Nosaukums}
<{Adrese}

{Pils¢ta}, LV {Pasta indekss }>

Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail}>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000{Miasto: }=
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail }>

Portugal

{Nome}

={Morada}

PT-0000-000 {Cidade}>=
Tel: + {Ntmero de telefone}
<{E-mail }>

Roménia

{Nume}

<{Adresa}

{Orag} {Cod postal} — RO=
Tel: + {Numar de telefon}
<{E-mail }>

Slovenija

{Ime}

={Naslov}

SI-0000 {Mesto}=

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{E-mail }>

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}=
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{E-mail}>

Suomi/Finland

{Nimi/Namn}

<{Osoite/Adress}

FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}=

Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}

<{E-mail }>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

SE-000 00 {Stad}=

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

United Kingdom (Northern Ireland)
{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail }>>
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<17. Ovrig information>
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